13. Substitutions-Forum

— Plattform fur Drogentherapie

SYLLABUS

Samstag, 17. April 2010
B Ssonntag, 18. April 2010




13. SUBSTITUTIONS-FORUM

Inhaltsiibersicht
R7 o] oV o o TP PPRPRTR 1
A. Strafrechtliche Risiken der Substitutionsbehandlung ................ccccccoo i, 2
B. Substitutionsbehandlung und Strafrecht ... 7
[ I o 1= 0 g 1=t Sy (Y| [0 T PSSP PPPPRPNE 7
Il. FUr das Strafrecht wichtige Aspekte der Substitutionsbehandlung ..........ccccccviiieieeeereeccccciiieeeee, 8
1. Die Substitutionsbehandlung als arztliche Heilbehandlung ...........cccocoveieiiiiiiiiii e 8
2. Die Substitutionsbehandlung als Uberlassen von SUChtgift ...........cccccceeieieeeeiecieercrceceeeee, 9
lll. In Betracht kommende Straftatbestande aus der Sicht des behandelnden Arztes...................... 9
1. Fahrlassige Korperverletzung (§ 88 StGB) bzw fahrlassige Totung (§ 80 StGB) ........cceeeeee. 10
a) Straflosigkeit bei lege artis durchgeflhrter Substitutionsbehandlung ..........cccccceeiiennien. 10
b) Mdégliche Strafbarkeit infolge nicht lege artis durchgefiihrter Substitutionsbehandlung
(52T gE=TaTo | TUTaTo 1= =Y o] [T SRS 10
2. Eigenméchtige Heilbehandlung (§ 110 StGB) infolge von Aufklarungsmangeln..................... 10
3. Suchtmittelstrafrecht (§§ 27 Abs 1 Z 1, 282 SMG).....cccueieiiiiiiie e 11
IV. Strafrechtliche Ausgangssituation fir Amtsérzte und Apotheker...........ccoviiiiiieiiiie e 13
LI Y 01 5T T (TP PPPPPRRPPPN 13
P Y o Yo 11 g T PSP PP 14
RV = 4 | S PP PPPPRRTP 14
C. Therapie der Hepatitis C — Status quo und Ausblick ................ccccooiiiiiriiiiiiiiee e 15
Individualisierte Therapiedauer bei Genotyp 1 (ADD. 1).....eeiiiiiiiee e 22
Individualisierte Therapiedauer bei Genotyp 2/3 (ADD. 2) ....ooiiiiiii e 22
D. Klinisch relevante Interaktionen mit Opioiden aus dem Substitutionsprogramm .................. 23
Impressum:

OGABS (Osterreichische Gesellschaft
flr arzneimittelgestitzte Behandlung von Suchtgiftkrankheit)
c/o Wiener Medizinische Akademie
Alser StraBe 4
1090 Wien
www.oegabs.at

Druck: ROBIDRUCK, A-1200 Wien — www.robidruck.co.at



13. SUBSTITUTIONS-FORUM

Sehr geehrte Damen und Herren!
Sehr geehrte Teilnehmerinnen und Teilnehmer!

Im vorliegenden Syllabus finden Sie eine Teilzusammenfassung der Vortrdge vom
13. Substitutions-Forum, das vom 17. bis 18. April 2010 in Mondsee statt fand.

Das Substitutions-Forum ist die wichtigste nationale Plattform flr Drogentherapie in
Osterreich und wird seit 2008 von der Osterreichischen Gesellschaft fiir substitutions-
gestitzte Behandlung von Suchtkrankheit (OGABS) veranstaltet.

Ein Schwerpunkt der Tagung 2010 war dem Themenkreis ,,.Substitution und Strafrecht”
gewidmet. Dr. Rainer Ullmann aus Hamburg, referierte Uber die Situation in Deutsch-
land und zeigte auf, wie weitreichend in unserem Nachbarland die Einflussnahme des
Strafrechtes in &rztliche Entscheidungen ist und welch dramatische AusmaBe
Verurteilungen in diesem Zusammenhang annehmen kénnen.

Univ.-Prof. Hubert Hinterhofer aus Salzburg bot einen Uberblick (iber die Rechtslage
in Osterreich und stellte klar und praxisrelevant, die, fir substituierende Arztinnen und
Arzte, strafechtlich relevanten Bereiche dar.

Am zweiten Tag prasentierte Univ.-Prof. Michael Gschwantler ein kompaktes Update
zur Behandlung der chronischen Hepatitis C und gab einen kurzen Ausblick auf die
Therapieoptionen der nachsten Jahre.

Mag. pharm. Martina Anditsch rundete die Tagung mit einer Ubersichtlichen und
auBerst praxisrelevanten Darstellung der wichtigsten Arzneimittelinteraktionen mit
Opioiden ab. Angesichts der somatischen und psychischen Multimorbiditat
Substituierter ein wichtiges Thema.

Wir hoffen, Ihnen mit der Auswahl der Themen ein interessantes Programm und
praxisrelevante Informationen geboten zu haben und wirden uns freuen, Sie beim
14. Substitutions-Forum am 9. + 10. April 2011 wieder begrtiBen zu dirfen,

Mit herzlichen GriBen

Univ.-Prof. Dr. Alfred Springer Dr. Hans Haltmayer
Tagungsprasident Tagungs-Vizeprasident
2. Vorsitzender OGABS 1. Vorsitzender OGABS
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A. Strafrechtliche Risiken der Substitutionsbehandlung
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Der individuelle und gesellschaftliche Nutzen der Substitutionsbehandlung ist seit
Jahrzehnten erwiesen und Opiatabh&ngigkeit wird durch die Substitutionsbehandlung
nicht verbreitet. Substituierende Arzte sind fiir die Heroinabhéngigkeit sicher nicht ver-
antwortlich und Abhé&ngigkeit von Substitutionsmedikamenten ist bisher eine Raritat
und wird deshalb in der Polizeistatistik nicht erfaB3t. Es ist mir daher unklar, warum sub-
stituierende Arzte in Deutschland strafrechtlich so streng verfolgt werden. Selbst die
héchsten deutschen Gerichte haben sich bei einigen Entscheidungen suchtmedizi-
nisch nicht gut beraten lassen, das geltende Recht weit ausgelegt und die Durchfuh-
rung von Opiaterhaltungstherapien zunéchst verboten und spéter erschwert. Das
begann mit einer Entscheidung des Reichsgerichts (RG) im Jahre 1926. Das RG ver-
urteilte einen Arzt, der zahlreiche Rezepte Uber Kokain ausgestellt hatte, und verbot
Kokaindauerverschreibungen zu anderen als zu ,Heilzwecken®, obwohl arztliche Ver-
schreibungen im Opiumgesetz nicht geregelt waren (geregelt war nur in die Abgabe aus
der Apotheke ,als Heilmittel“). Das RG wandte die Regelungen des Opiumgesetzes
auch auf den verschreibenden Arzt an. Erst 4 Jahre spater wurde im Morphingesetz
1930 formuliert, daB Betaubungsmittel nur verschrieben werden dirfen, wenn “die An-
wendung arztlich ... begriindet ist”. Das RG argumentierte, daB mit dem im Haager
Opiumabkommen von 1912 und im Opiumgesetz von 1920 verwendeten Begriff “Heil-
mittel” nicht jede arztliche Anweisung gemeint sei, sondern nur die “in ordnungsge-
maBen Grenzen Anwendung zur Schmerzstillung, sowie die allméhlich abnehmende
Verabreichung an Kokainstichtige zur Vermeidung der bei plétzlicher Entziehung auf-
tretenden Ublen Erscheinungen, ...” Die Aussage, daB die Kokaindosis bei Abh&angig-
keit allmdhlich reduziert werden musse, ist sachlich falsch. Schlimmer war aber
folgendes: das RG hatte mit seiner Entscheidung nicht nur Kokain-, sondern auch Mor-
phindauerverschreibungen verboten. Diese waren aber nach einhelliger &rztlicher Mei-
nung flir einige der Morphinisten &rztlich begrindet, wenn sie trotz mehrerer
Entziehungsversuche immer wieder riickfallig wurden.

In den spaten 1960er Jahren breitete sich die Heroinabhangigkeit in Deutschland wie
im Ubrigen Westeuropa aus. Da stationarer Entzug und mehrmonatige Entwéhnung
als einzig vertretbare Behandlung galten, wagten nur wenige Arzte, ihre heroinabhén-
gigen Patienten mit der 1965 in New York vorgestellten Methadonerhaltungstherapie
zu behandeln. Sie wurden strafrechtlich verfolgt. Ein fiir die spatere Rechtsprechung
wichtiges Urteil féllte der Bundesgerichtshof (BGH) 1979 gegen Hannes Kapuste. Er
schrieb in der Urteilsbegrindung: “Bei jedem Opiatstichtigen besteht infolge der krank-
heitsbezogenen Einschrankung seiner Willensfreiheit eine sehr erhebliche Wahr-
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scheinlichkeit dafiir, daB er ein ihm verschriebenes Betdubungsmittel nicht als
Heilmittel, sondern als Suchtmittel verwendet, wenn es ihm zu unkontrolliertem Ge-
brauch zuganglich gemacht wird. Daher muB der Arzt .... den Patienten das Mittel nur
unter eigener Aufsicht oder unter der Aufsicht zuverlassiger Hilfspersonen gebrauchen
lassen. Eine Verschreibung zu unkontrolliertem Gebrauch dagegen ist ... arztlich nicht
zu verantworten. Sie ist daher ... arztlich nicht begriindet” (und damit eine Straftat).
Das war erstens sachlich falsch, weil nicht jeder Opiatabhangige zu jeder Zeit ver-
schriebene Substitutionsmedikamente stichtig konsumiert, sondern nur in einigen Pha-
sen der Abhédngigkeit. Selbst in den USA durfte damals einigen Patienten das
Methadon fir mehrere Tage mitgegeben werden. Problematischer ist an dieser
Entscheidung, dass der BGH zwar aktzeptierte, daB die Verordnung eines Beté&u-
bungsmittels bei der Heroinabhangigkeit begriindet sein kbénne, daB diese Begrin-
dung aber rickwirkend durch Art der Behandlung entfallen sollte. Das ist medizinisch
nicht nachvollziehbar: eine Indikation bleibt bestehen, auch wenn die Behandlung feh-
lerhaft durchgefiihrt wird. Bis jetzt ist es trotzdem herrschende Meinung unter Juri-
sten, daB Abweichungen von Regelungen der BtMVV und der Richtlinien der
Bundeséarztekammer dazu fuhren, daB die gesamte Behandlung zur Straftat wird —
auch wenn diese Regelungen nicht strafrechtlich sanktioniert sind und auch, wenn nie-
mand geschadigt wurde. In der Folge dieses Urteils wurden immer wieder Arzte wegen
Abweichungen von den verschiedenen Regelungen zur Substitutionsbehandlung ver-
urteilt.

Zuséatzlich forderte der BGH damals eine Behandlungsform, die nach dem Betdu-
bungsmittelgesetz (BtMG) und der Betdubungsmittelverschreibungsverordnung
(BtMVV) nicht vorgesehen war — die fremdkontrollierte Einnahme. Er verbot den Arz-
ten, Heroinabhangigen ein Rezept auszuhdndigen. Das war aber nach dem damals
geltenden Recht fiir Arzte die einzige Mdglichkeit, mit Betaubungsmitteln zu behan-
deln, namlich in arztlich begrindeten Féllen ein Betdubungsmittel zu verschreiben. Der
Patient muBte dieses Rezept in der Apotheke einlésen und durfte dann die verordne-
ten Betdubungsmittel selbstindig einnehmen. Die vom BGH geforderte Uberlassung
zum unmittelbaren Verbrauch wurde erst 1982 — 3 Jahre nach dem Urteil — in das Ge-
setz und speziell fir die Substitutionsbehandlung erst 1992 in die BtMVV eingeflhrt.
Die Arzte entwickelten darufhin die notwendigen Strukturen und lieBen das von der
Apotheke in einzelnen Tagesdosen gelieferte Substitutionsmedikament in der Praxis
einnehmen. Anfanglich nur mit Zustimmung der Landesbehérde, spéater auch ohne
diese Zustimmung durfte nach langerer Behandlung den Patienten flr einige Tage das
Medikament zur eigenverantwortlichen Einnahme mitgegeben werden. Es lag nahe,
die von der Apotheke vorbereiteten Tagesdosen mitzugeben. Aber anders als in den
USA, wo dieses Verfahren entwickelt wurde, ist das in Deutschland verboten: hier muf3
der Arzt fur die Tage, an denen der Patient das Medikament selbstverantwortlich ein-
nimmt, ein Rezept ausfillen, das der Patient dann in der Apotheke einlost.

Der gesunde Menschenverstand sagt: entscheidend ist die Frage, ob der Patient fir
einige Tage die Verfligung Uber das Substitutionsmedikament bekommen soll. Zweit-
rangig ist es, wie der Patient die Verfligung Uber diese Tagesdosen bekommt — aus
der Arztpraxis oder Ambulanz oder aus der Apotheke. In den USA, deren Regelungen
die Grundlage fur die Entscheidung des BGH bildeten, wird selbstverstandlich aus der
Ambulanz mitgegeben, genauer: abgegeben.

Sprachlich unterscheiden die Juristen zwischen der Uberlassung zum unmittelbaren
Verbrauch (das ist die fremdkontrollierte Einnahme des Medikaments in der Praxis,
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juristisch keine Abgabe, weil der Patient keine eigene Verflgungsgewalt bekommt),
der Abgabe (aus der Apotheke zur eigenverantwortlichen Einnahme) und der Mitgabe
(Ublicherweise bedeutet Mitgeben im Deutschen: jemanden eine Sache aushéndigen,
Ubergeben. Bei der Substitutionsbehandlung heit Mitgabe nur: der Patient darf das
Substitutionsmedikament, das in der Apotheke nach Vorlage eines Rezeptes abgege-
ben wurde, eigenverantwortlich einnehmen). Das erste Mal wurde die Abgabe aus der
Praxis 2003 (wenn auch milde) bestraft. Dieses Urteil beunruhigte die Arzte in der Um-
gebung verstandlicherweise, denn damit wurde ein Ubliches Verhalten bestraft. Der
damalige Vorsitzende der Deutschen Gesellschaft fir Suchtmedizin schrieb 2004 an
die damalige Drogenbeauftragte:

“Die Wirklichkeit bei der Gberwiegenden Zahl der Arzte in der BRD sieht aber so aus,
dass pro Patient die zuldssige H6chstmenge auf einem Btm-Rezept rezeptiert wird,
die Apotheke dann die in Einzeldosen abgepackte Menge dem Arzt liefert und dieser
anschlieBend zwischen 2 und 7 Einzeldosierungen an den Take-Home-Patienten ab-
gibt. Ebenfalls wird so verfahren, wo die Vergabe mittels eines Dosierautomaten er-
folgt: Die 2-7 Einzeldosierungen werden am Abgabetag in der Arztpraxis abgeftllt und
die Einzeldosen dann dem Patienten mitgegeben.” In der Anwort der Drogenbeauf-
tragten wurde die erste Variante als juristisch akzeptabel angesehen. In einem Entwurf
zur Novellierung der BtMVV wurde 2007 die Abgabe aus der Praxis vorgeschlagen,
konnte aber nicht durchgesetzt werden.

2008 féllte der BGH dazu eine weitere folgenschwere Entscheidung. Ein Arzt hatte
seinen Patienten das Substitutionsmedikament aus der Praxis abgegeben. Der BGH
hat dem Arzt wegen Abweichungen von den Richtlinien der Bundesarztekammer eine
grobe Missachtung der arztlichen Sorgfaltspflichten vorgeworfen und - ohne Anhé-
rung eines medizinischen, geschweige denn eines suchtmedizinischen Sachverstan-
digen - kurzerhand die Tatigkeit des Substitutionsarztes als ,Nicht-Behandlung®
klassifiziert, obwohl alle Formalia arztlicher Tatigkeit (approbierter Arzt, feste Praxis-
raume, Ausstellung von Rezepten, Einlésung der Rezepte in der Apotheke, Abrech-
nung zu Lasten der GKV) erfillt waren. Der Arzt wurde verurteilt, weil er einzelne
Tagesdosen des aus der Apotheke bezogenen Substitutionsmedikaments aus der Pra-
Xis an seine Patienten abgegeben hatte. Der BGH schrieb: ,Ein Arzt kann sich nicht da-
durch von der Erlaubnispflicht des § 3 BtMG (die fiir Nicht-Arzte wie Handler und
Produzenten gilt) befreien, dass er unter dem Deckmantel einer arztlichen Behandlung
mit Betdaubungsmitteln verkehrt (in diesem Fall: sie abgibt), ohne dass die Vorausset-
zungen einer Verschreibung, Verabreichung oder Uberlassung im Rahmen einer nach
medizinischer Erkenntnis gebotenen und nach den Regeln der arztlichen Kunst durch-
gefuhrten Substitutionsbehandlung vorliegen.”

Die Begriindung zur Verschreibung — die Indikation zur Substitutionsbehandlung - lag
bei allen Patienten vor, da sie heroinabhéngig waren. Méglicherweise war es tatséach-
lich eine wenig sorgfaltige Behandlung, bei der aber nur gegen nicht strafbewehrte
Regelungen verstoBen wurde. Um den Arzt bestrafen zu kénnen, musste der BGH den
Kunstgriff vornehmen, die Behandlung des Arztes zu einer Nicht-Behandlung zu er-
klaren. Das hat er ohne jede sachverstéandige medizinische Diskussion getan.

Die BtMVV greift mit ihren Regelungen zur Substitutionsbehandlung weit in arztliche
Behandlungsentscheidungen ein. Von den vielen Regelungen sind aber nur 2 als Straf-
taten sanktioniert: die Durchflihrung einer Opiaterhaltungstherapie ohne Anstreben der
Abstinenz und die Verordnung anderer Opiate als der ausdriicklich zur Substitutions-
behandlung erlaubten. Beides ist wissenschaftlich nicht begrindet. Aus jahrzehnte-
langer Erfahrung mit der Substitutionsbehandlung ist bekannt, daB nur bei einem Teil
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der behandelten Patienten Abstinenz vom Substitutionsmedikament erreicht werden
kann. Es ist ebenfalls bekannt, daB Entzugssymptome wegen der Kreuztoleranz der
Opiate untereinander mit verschiedenen Opiaten unterdriickt werden kénnen. Trotz
guter Erfahrungen in anderen Landern war die Substitutionsbehandlung mit Bupre-
norphin vor 2000 in Deutschland eine Straftat und noch jetzt ist die Substitutionsbe-
handlung mit Morphin eine Straftat.

VerstdBe gegen formale Vorschriften werden als Ordnungswidrigkeiten geahndet. Nicht
strafbewehrt sind Abweichungen von den Regelungen zur Qualitatssicherung (z.B. zur
Behandlung bei fehlender psychosozialer Betreuung, zum Umgang mit Beikonsum, zu
den Voraussetzungen fir die Mitgabe und allgemein die Abweichungen von den Richt-
linien der Bundesérztekammer). Trotzdem wurden mehrere Arzte wegen VerstoB gegen
diese Regelungen bestraft, weil bei fehlerhafter Durchfiihrung die ganze Behandlung
arztlich nicht begriindet sei.

Ein weiteres haufiges Problem ist, daB von den Staatsanwaélten nicht sachverstandige
Arzte als Gutachter bestellt werden. Manchmal sollen sich Rechtsmediziner gutach-
terlich zu Behandlungsfragen auBern, auch wenn der Patient nicht durch die Behand-
lung geschadigt worden ist.

Mangelnde Kenntnis der Substitutionsbehandlung spricht aus der Formulierung in
einem rechtsmedizinischen Gutachten: ,Eine Dosissteigerung, die nicht aufgrund noch
manifester Entzugssymptome zu begriinden ist, stellt einen gravierenden VerstoB
gegen die Grundprinzipien der Substitutionsbehandlung dar, bei welcher gerade im
Verlauf der Behandlung eine stetige Reduktion der Dosis bis zum vélligen Absetzen an-
zustreben ist.“ Auch die Aussage: ,Dass ... die Methadon-Substitutionsbehandlung
Todesfalle weitgehend verhindern kann, ist offenbar auszuschlieBen® ist falsch. Manch-
mal werden auch véllig fachfremde Arzte als Gutachter bestellt. So ein Vorgehen ist in
keinem anderen Fach der Medizin Ublich. Eigene Erfahrung in dem zu begutachtenden
Gebiet wird sonst als unerlaBlich angesehen.

In einem Verfahren schreibt ein Landgericht: ,,Dem Angeklagten stehen in keinem der
Félle Rechtfertigungs- oder Entschuldigungsgriinde zur Seite. Alleine die Inkaufnahme
langer Anfahrtswege, das Interesse der Patienten an der Beibehaltung eines Arbeits-
platzes oder die Gefahr eines Wiederabgleitens in das Drogenmilieu rechtfertigen es
nicht, von den genannten Regeln abzuweichen. Die Methadonsubstitution beinhaltet
ein hohes Gefédhrdungspotential und ist nur unter enger arztlicher Kontrolle und Be-
gleitung zuldssig. Bei der Abwagung (Aufrechterhaltung des sozialen Status einerseits
und tddliche Gefahr durch die Substitution andererseits) reichen die von dem Ange-
klagten genannten Grinde nicht aus, eine Substitution unter eklatanter Abweichung
von den einschlagigen Vorschriften zu rechtfertigen oder zu entschuldigen.”

Hier war das Landgericht schlecht beraten: die Aufrechterhaltung des sozialen Status
bzw. die Resozialisierung ist ein wesentliches Behandlungsziel der Substitutionsbe-
handlung. Es ist unsinnig, daB formale Vorschriften eingehalten werden mussen, auch
wenn dadurch Behandlungsziele gefahrdet werden. Die Aussage zur ,tédlichen Ge-
fahr” ist falsch: die Sterblichkeit ist bei der unbehandelten Heroinabhéngigkeit erheb-
lich héher als unter der Substitutionsbehandlung.

In Deutschland darf ein Arzt 50 Patienten zu Lasten der gesetzlichen Krankenversi-
cherung behandeln, nur nach Genehmigung durch die Kassenérztliche Vereinigung
mehr. Die Zahl der Patienten soll mit dieser Regelung insgesamt begrenzt werden,
damit die Kosten fiir die Kassen nicht zu hoch werden. Wenn Arzte ihr Kontingent aus-
geschdpft haben, haben sie manchmal weitere Patienten als Privatpatienten behandelt.
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Wenn sie dann das aus der Apotheke bezogene Methadon zunéchst bezahlt und sich
dann von ihren Patienten die Kosten fir die aus der Praxis abgebenen Teilmengen
haben erstatten lassen, machen sie sich nach Auffassung des BGH des illegalen Han-
dels schuldig und werden nach den strafrechtlichen Regelungen, die fur Dealer ge-
macht wurden, verurteilt.

Bei Todesfallen im Rahmen einer arztlichen Behandlung werden normalerweise Er-
mittlungen wegen fahrlassiger Tétung (StrafmaB Freiheitsstrafe bis zu 5 Jahre oder
Geldstrafe, Urteile meist Bewéahrungsstrafen) durchgefiihrt. Bei Todesféllen im Rahmen
einer Substitutionsbehandlung werden Arzte auBerdem nach dem BtMG wegen leicht-
fertiger Todesverursachung durch Abgabe, Verabreichung oder Uberlassung von
Betdubungsmitteln zum unmittelbaren Verbrauch angeklagt. Hier ist das StrafmaB
Freiheitsstrafe nicht unter 2 Jahren, was eine Bewahrungsstrafe ausschlieBt. Arzte wer-
den in solchen Verfahren flr das Fehlverhalten ihrer Patienten verantwortlich gemacht,
auch wenn diese gegen die arztlichen Anweisungen handeln. Mit so einer Auffassung
werden Heroinabhéngige insgesamt entmindigt. So wurde in einem Fall ein Arzt zu 2
Jahren und 9 Monaten Haft verurteilt, weil sein Patient in der Eindosierungsphase ver-
storben war. Zum Tode hatten geflihrt: die zu hohe Eingangsdosis von 70mg Metha-
don, weil der Arzt die Toleranz des ihm von friher bekannten Patienten falsch
einschatzte; die Mitgabe einer zweiten Dosis von 70mg fir den nachsten Tag, die nicht
so zubereitet war, dass sie zur Injektion nicht geeignet ist; das vorzeitige Injizieren die-
ser zweiten Dosis durch den Patienten. Der Patient war nicht entzlgig, als er das Me-
thadon injizierte. Er handelte also nicht zwanghaft, um unertréagliche
Entzugssymptome zu lindern, sondern eigenverantwortlich.

Diese 1982 in das BtMG eingeflihrte Regelung richtete sich urspriinglich nicht gegen
substituierende Arzte (erkennbar daran, dass leichtfertige Verschreibung nicht zu den
Tathandlungen gehdrt), sondern gegen die ,gefahrlichen organisierten Drogentater®.
Dazu schreibt ein ehemaliger Oberstaatsanwalt: ,,Der Verbrechenstatbestand war vom
Gesetzgeber als Werkzeug gegen die alarmierend ansteigenden Zahlen von Drogen-
todesfallen gedacht, muBte aber sein Ziel verfehlen, da die groBe Zahl der Drogento-
desfalle Ergebnis einer eigenverantwortlich gewollten und verwirklichten
Selbstgefihrdung sind.“ Diese Uberlegung wird nicht in allen Strafverfahren gegen
substituierende Arzte beriicksichtigt.

Das Strafrecht greift in Deutschland bei der Substitutionsbehandlung weit in arztliche
Behandlungsentscheidungen ein. Darlber hinaus werden die einschlagigen Gesetze
sehr weit ausgelegt, um substituierende Arzte bestrafen zu kénnen. Da Verwaltungs-
recht (Entzug der Genehmigung, Substitutionsbehandlungen durchzufiihren oder Ent-
zug der Betdubungsmittelrezepte) ausreicht, um Schaden durch unsorgfaltig
arbeitende Arzte zu verhiiten, ist Strafrecht zur Sanktonierung nicht erforderlich. Es
muUBte also Uberprift werden, ob die Anwendung von Strafrecht hier gegen das Ver-
fassungsprinzip der VerhaltnismaBigkeit verstdBt. Besser wére es, bei Verdacht auf un-
sorgféltige Behandlungen ein sachkundiges Gremium bei den Arztekammern zu
befragen und ggf. DisziplinarmaBnahmen zu verhdangen. Bei formalen Fehlern, bei
denen niemand geschadigt wurde, sollte auf Strafrecht zu verzichtet werden.
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I. Themenstellung

Bei der Substitutionsbehandlung verschreiben dazu qualifizierte und besonders
ausgebildete® Arzte opioidabhéngigen Personen (insb Heroinabhéngigen) oral zu ver-
abreichende opioidhaltige Arzneimittel.* Da es sich bei diesen Arzneimitteln um Sucht-
gifte handelt (unten Il 2), kénnen bei Nichteinhaltung der vielfaltigen rechtlichen
Vorgaben der Substitutionstherapie Beriihrungspunkte mit dem 6sterreichischen
Strafrecht entstehen; denn dieses stellt das vorschriftswidrige Uberlassen von Sucht-
gift prinzipiell unter Strafe (§ 27 Abs 1 Z 1 Suchtmittelgesetz [SMG]).

Der vorliegende Beitrag widmet sich daher den spezifisch strafrechtlichen Rah-
menbedingungen einer Substitutionstherapie vorrangig aus der Sicht der solche Be-
handlungen durchfilhrenden Arzte. Ziel der Untersuchung ist es, den in der
Substitutionsbehandlung tatigen Arzten klare Richtlinien zur Seite zu stellen, um eine
allfallige Strafbarkeit solcher Arzte méglichst zu vermeiden (unten Ill). Ferner soll kurz
die strafrechtliche Ausgangssituation von Amtséarzten, die gem § 23g Suchtgiftver-
ordnung (SV)s die Substitutionsbehandlung zu kontrollieren haben, sowie der die Sub-
stitutionsmittel hdufig an den Patienten ausgebenden Apotheker beleuchtet werden
(unten 1V). Vorweg sind aber noch jene Aspekte der Substitutionsbehandlung darzule-
gen, die flr ihre strafrechtliche Beurteilung relevant sind (lI).

1 Uberarbeitete, erweiterte und mit FuBnoten versehene Fassung eines Vortrags am 13. Substitutionsforum Platt-
form fiir Drogentherapie, veranstaltet von der Osterreichischen Gesellschaft fiir arzneimittelgestiitzte Behand-
lung von Suchtkrankheit (OGABS), Mondsee, 17. April 2010.

2 Der Autor ist ao. Univ. Prof. fur Straf- und Strafverfahrensrecht an der Universitat Salzburg.

8 Zur Durchfiihrung einer Substitutionsbehandlung sind nur jene Arzte qualifiziert, die sich einer Weiterbildung gem
§ 3 Weiterbildungsverordnung orale Substitution (BGBI Il 2006/449 idF BGBI Il 2009/487) unterzogen haben (§ 2
Weiterbildungsverordnung orale Substitution). Inhalte und Umfang dieser Weiterbildung sind in den Anhangen 1
und 2 der Weiterbildungsverordnung festgelegt.

4 Naher zur Substitutionsbehandlung aus medizinischer Sicht Haltmayer/Rechberger/Skriboth/Springer/Werner,
Konsensus-Statement ,,Substitutionsgestitzte Behandlung Opioidabhangiger”, Suchtmedizin in Forschung und
Praxis, Heft 6 (2009) 281 ff; Springer/Uhl/Strizek, Opiatabhangige in Substitutionsbehandlung in Osterreich: Er-
gebnisse einer Querschnittsmaterie, Wiener Zeitschrift fiir Suchtforschung, Heft 2 (2008) 5 ff; Fischer/Kayer, Sub-
stanzabhangigkeit vom Morphintyp — State-of-the-Art: Erhaltungstherapie mit synthetischen Opioiden, Psychiatrie
und Psychotherapie 2006 (Heft 2) 13 ff.

S BGBI Il 1997/375 idF BGBI 11 2009/485.
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Il. Fiir das Strafrecht wichtige Aspekte der Substitutionsbehandlung

1. Die Substitutionsbehandlung als arztliche Heilbehandlung

Flr das Strafrecht essentiell ist in diesem Zusammenhang zunéchst die Klarung
der Frage, ob eine Substitutionstherapie als eine arztliche Heilbehandlung einzustufen
ist. Darunter versteht man allgemein jene arztlichen Eingriffe, die aufgrund einer me-
dizinischen Indikation vorgenommen werden, um Krankheiten, Leiden, kérperliche
Beschwerden oder seelische Stérungen zu erkennen, zu heilen oder zu lindern.®

Gem § 23a Abs 1 SV handelt es sich bei der Substitutionsbehandlung um die arzt-
liche Behandlung von opioidabh&ngigen Personen mit oral zu verabreichenden opio-
idhaltigen (und damit suchtmittelhaltigen; unten Il 2) Arzneimitteln. Ausdricklich
genanntes Ziel der Substitutionsbehandlung ist es insb, das Leben des Abhédngigen
in gesundheitlicher Hinsicht zu stabilisieren und zu bessern. Zudem setzt die Be-
jahung einer Indikation zur Substitutionsbehandlung gem § 23a Abs 4 SV eine umfas-
sende diagnostische Abklarung nach MaBgabe der medizinischen Wissenschaft und
Erfahrung voraus.” Dass suchtmittelhaltige Arzneimittel generell nur nach den Er-
kenntnissen und Erfahrungen der medizinischen Wissenschaft verschrieben und ab-
gegeben werden durfen, ergibt sich ausdricklich auch aus § 8 SMG. Ferner ist es
medizinisch unbestritten, dass bei einer Opioidabhangigkeit eine psychiatrische
Krankheit vorliegt;® darliber hinaus wird in einschldagigen medizinischen Fachkreisen
explizit von Suchterkrankungen gesprochen.® AuBerdem ist es in der Rsp schon seit
lAngerem anerkannt, dass die Substitutionsbehandlung den Erkenntnissen und Erfah-
rungen der medizinischen Wissenschaft entspricht.’® Und schlieBlich zahlt die Substi-
tutionsbehandlung ausdriicklich zu den gesundheitsbezogenen MaBnahmen iS des
§ 11 Abs 2 Z2 SMG.

Aus all dem ergibt sich, dass die Substitutionstherapie als eine arztliche Heilbe-
handlung zu qualifizieren ist (zu den strafrechtlichen Konsequenzen dieser Einordnung
siehe unten lll 1 a und 2).

2. Die Substitutionsbehandlung als Uberlassen von Suchtgift

Strafrechtlich bedeutsam ist ferner der Umstand, dass jede Substitutionsbe-
handlung das Uberlassen von Suchtgift an eine andere Person beinhaltet. Denn die in
der Substitutionsbehandlung eingesetzten Mittel (Methadon, Buprenorphin, Morphin
retard und andere) sind entweder flr sich genommen Suchtgifte (Methadon, Morphin
retard)'" oder aber enthalten Stoffe, die als Suchtgift zu qualifizieren sind (Buprenor-
phin)'2. Wichtig ist diese Feststellung deshalb, weil ein Uberlassen von Suchtgift an
andere Personen grundsatzlich gem § 27 Abs 1 Z 1 SMG einen gerichtlich strafba-
ren Tatbestand erflllt und nur dann straflos ist, wenn es durch entsprechende Vor-
schriften flr zulassig erklart wird (n&her unten IlI 3).

8 ZB Kienapfel/Schroll Studienbuch Strafrecht Besonderer Teil I (2008) § 83 Rz 25 mwN.

" Naher zur Indikationsstellung im Rahmen einer Substitutionsbehandlung Haltmayer et al (FN 4) 287.

8 Ausdrtcklich zB Fischer/Kayer (FN 4) 16 (mit Hinweis auf das Codierungssystem ICD-10 der WHO): ,,Die Ab-
héngigkeit von Opioiden ist eine psychiatrische Erkrankung”.

8 ZB Fischer/Kayer (FN 4) 13.

9 OGH 13 Os 129/94; 12 Os 78/97 = EvBI 1997/207; ebenso Litzka/Matzka/Zeder SMG? (2009) § 8 Rz 12.

" Die SV nennt ausdriicklich Methadon sowie Morphin als Suchtgifte; siehe Anhang |, | 1 b der SV iVm § 2 SMG.

2 Buprenorphin enthélt das Opiumalkaloid Thebain, das zu den Suchtgiften z&hlt (Anhang |, 1 1 b der SV iVm § 2
SMG).
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lll. In Betracht kommende Straftatbestande aus der Sicht des behandelnden Arztes

Die Substitutionsbehandlung als einerseits Heilbehandlung (oben Il 1) und ande-
rerseits als Ubergabe von Suchtgift (oben Il 2) kann unter gewissen Umsténden ge-
richtlich strafbares Verhalten darstellen. Dies ist freilich nur dann méglich, wenn der
fur eine Substitutionsbehandlung relevante medizinische SorgfaltsmaBstab bzw die
fiir die Ubergabe des Suchtgifts maBgeblichen suchtmittelrechtlichen Voraussetzungen
einer Substitutionstherapie (insb § 8 SMG; § 23e SV) nicht eingehalten werden.

So kénnte es sein, dass eine nicht lege artis vorgenommene Substitutionsthera-
pie zur Strafbarkeit des Arztes wegen fahrldssiger Kérperverletzung (§ 88 StGB) bzw
fahrlassiger Tétung (§ 80 StGB) fuhrt (unten 1.).

Wenn der Arzt vor dem Beginn einer Substitutionsbehandlung gar nicht oder nur
mangelhaft aufklart (Aufklarungsmangel), steht eine Strafbarkeit des Arztes wegen
eigenmachtiger Heilbehandlung nach § 110 StGB im Raum (unten 2.).

Besonders heikel fiir die eine Substitutionsbehandlung durchfiihrenden Arzte ist
es, dass die Nichteinhaltung der suchtmittelrechtlichen Vorgaben in Bezug auf die
Ubergabe des Substitutionsmittels (insb § 8 SMG; § 23e SV) eine vorschriftswidrige
und damit prinzipiell nach § 27 Abs 1 Z 1 (bzw § 28a Abs 1) SMG strafbare Sucht-
mitteliiberlassung zur Folge hat (unten 3.).

1. Fahrlassige Koérperverletzung (§ 88 StGB) bzw fahrlassige Totung (§ 80 StGB)
a) Straflosigkeit bei lege artis durchgeflhrter Substitutionsbehandlung

Die sachgerechte, dh lege artis durchgefiihrte Heilbehandlung ist nach hM schon
begrifflich keine Kérperverletzung.'® Dies bedeutet fir die Substitutionsbehandlung,
dass diese bei medizinisch sorgfaltsgemaBer Durchflihrung keine Strafbarkeit des Arz-
tes wegen fahrlassiger Koérperverletzung des Patienten auslésen kann. Selbst wenn
man also davon ausgehen sollte, dass die Einnahme jener Substitutionsmittel, die im
Rahmen der Substitutionsbehandlung eingesetzt werden (oben Il 2), objektiv gesund-
heitsgeféhrdend ist, handelt es sich um keine strafbare Gesundheitsschadigung, weil
die Suchtmittel im Zuge einer lege artis durchgeflihrten Heilbehandlung Uberlassen
und eingenommen werden.

b) Mégliche Strafbarkeit infolge nicht lege artis durchgefiihrter Substitutionsbehandlung
(Behandlungsfehler)

Wird die Substitutionsbehandlung allerdings nicht lege artis durchgefihrt, zB weil
der Patient wegen ungenauer diagnostischer Abklarung zu Beginn nicht richtig einge-
stellt wird oder zu viele Tagesdosen Methadon im Rahmen von Mitgaben ausgefolgt
werden, handelt es sich um einen Behandlungsfehler. Sollte dieser zu einer Gesund-
heitsschadigung oder gar zum Tod des Abhéngigen fiihren, zB weil dieser eine Uber-
dosis Morphin retard eingenommen hat, kénnte sich der Arzt wegen fahrlassiger
Korperverletzung (§ 88 StGB) oder fahrlassiger Totung (§ 80 StGB) strafbar ma-
chen.

Dass der Patient die Substitutionsmittel letztlich selber einnimmt, &ndert daran
nichts; denn der Arzt weist hier liberlegenes Sachwissen auf. Der Arzt wirkt also nicht
bloB straflos an fremder Selbstverletzung (infolge Einnahme der Substitutionsmittel
durch den Patienten) mit, sondern ist selbst flir die Gesundheitsschédigung oder den
Tod des Patienten strafrechtlich verantwortlich.

8 HM; zB Kienapfel/Schroll Studienbuch BT I> § 83 Rz 25; Messner in: Triffterer/Rosbaud/Hinterhofer (Hrsg) Salz-
burger Kommentar zum Strafgesetzbuch (SbgK) § 83 Rz 81.

4 Siehe zum ,,Uberlegenen Sachwissen” im Zuge der Selbstgefahrdungsproblematik allgemein Kienapfel/Hépfel
Grundriss des Strafrechts Allgemeiner Teil'® (2009) Z 27 Rz 8 mwN.

9
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Zudem fuhrt die Einwilligung des Patienten in die Substitutionsbehandlung an
sich hier nicht zur Straflosigkeit des Arztes wegen fahrléassiger Koérperverletzung. Denn
in den Behandlungsfehler selbst hat der Patient nicht eingewilligt; er vertraut vielmehr
im Gegenteil darauf, dass der Arzt die Substitutionstherapie lege artis vornimmt.

2. Eigenmachtige Heilbehandlung (§ 110 StGB) infolge von Aufklarungsmangeln

Nach § 110 StGB macht sich strafbar, wer einen anderen ohne wirksame Ein-
willigung — wenn auch medizinisch véllig sachgerecht — behandelt. Strafgrund des
§ 110 StGB ist die Verletzung des Selbstbestimmungsrechts des Patienten; selbst eine
medizinisch erfolgreiche Behandlung kann demnach dann zur Strafbarkeit wegen die-
ses Delikts fliihren, wenn die Behandlung ohne rechtswirksame Einwilligung des Pa-
tienten durchgefiihrt wurde.'®

Eine zur Straflosigkeit des Arztes fihrende wirksame Einwilligung des Patienten
setzt voraus, dass dieser vor der Behandlung ausreichend aufgeklart wurde. So muss
insb Uber Art und Tragweite der Behandlung und Uber typische Risken, Folgen und
Nebenwirkungen entsprechend informiert werden.'® Da eine Substitutionsbehandlung
eine Heilbehandlung (oben Il 1) und damit eindeutig eine Behandlung iS des § 110
StGB darstellt,'” gelten die genannten Anforderungen an die Aufklarungspflicht auch
fur diese. Der Patient muss also vom Arzt vor Beginn der Substitutionstherapie tiber
Art und Tragweite der Behandlung sowie uber die typischerweise mit ihr verbun-
denen Gefahren bzw Nebenwirkungen aufgeklart werden. Dies wird durch § 23b
Abs 1 Z 2 SV ausdricklich klargestellt. Denn danach darf eine Substitutionstherapie nur
begonnen werden, wenn der Patient ,,uber die moglichen Risiken und Rahmenbedin-
gungen der Behandlung einschlieBlich méglicher Nebenwirkungen des Substitutions-
mittels aufgeklart® wurde. Der im Anhang VI zur SV enthaltene Behandlungsvertrag
Substitution enthélt ebenfalls die zentralen Elemente dieser Aufklarungspflicht. Mit sei-
ner Unterschrift bestétigt der Patient, dass er entsprechend informiert wurde.

Freilich sollte in der Praxis der Patient nicht nur formell unterschreiben, sondern
auch tatsachlich vom Arzt aufgeklart werden; dies gilt insb fur die Aufklarung im Hin-
blick auf die mit einer Substitutionsbehandlung verbundenen Risiken und Nebenwir-
kungen. Denn nur wenn diese Aufklarung durch den Arzt wirklich erfolgt ist, ist die
Einwilligung des Patienten in die Substitutionstherapie wirksam zustande gekommen,
sodass § 110 StGB nicht in Betracht kommt.

Praktisch bedeutsam ist, dass es sich bei der eigenméachtigen Heilbehandlung
gem § 110 Abs 3 StGB um ein Privatanklagedelikt handelt. Eine allfallige strafrecht-
liche Verfolgung des Arztes findet somit nicht durch den Staatsanwalt (Bezirksanwalt),
sondern durch den eigenméachtig Behandelten selbst statt. Dieser muss gegen den
betreffenden Arzt eine Privatanklage (§ 71 Abs 1 StPO) einbringen und dabei auch das
Kostenrisiko (§ 390 Abs 1 StPO) tragen. Dieses Erfordernis einer Privatanklage fuhrt
dazu, dass strafgerichtliche Verurteilungen wegen § 110 StGB auBerst selten vorkom-
men.

3. Suchtmittelstrafrecht (§§ 27 Abs 1 Z 1, 28a SMG)

Im Rahmen der Substitutionsbehandlung wird in kontrollierter Weise Suchtgift an
den Patienten iiberlassen (oben Il 2). Straflos ist eine derartige Uberlassung von-
Suchtgift nur dann, wenn sie vorschriftsmaBig erfolgt. Denn gem den §§ 27 ff SMG

5 ZB Bertel/Schwaighofer Strafrecht Besonderer Teil I'' (2010) § 110 Rz 1; eingehend Schmoller SbgK § 110 Rz 35 ff.

6 ZB Schmoller SbgK § 110 Rz 54 ff.

7 Dass Heilbehandlungen in den Anwendungsbereich des § 110 StGB fallen, ergibt sich schon aus der Delikts-
Uberschrift; im Ubrigen entspricht dies einhelliger Meinung (statt vieler zB Schmoller SbgK § 110 Rz 23 mwN).
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ist die vorschriftswidrige Uberlassung von Suchtgift an eine andere Person gerichtlich
strafbar. Die H8he der Strafdrohung hangt vor allem davon ab, welche Mengen an
Suchtgift in Verkehr gesetzt werden. So droht bei einem vorschriftswidrigen Uberlas-
sen von Suchtgift in einer die Grenzmenge Ubersteigenden Menge eine Freiheitsstrafe
bis zu funf Jahren (§ 28a Abs 1 SMG), wahrend eine Suchtgiftiiberlassung unterhalb
dieser Schwelle mit einer Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr (bzw mit Geldstrafe bis zu
360 Tagessétzen) bedroht ist (§ 27 Abs 1 Z 1 SMG).

Gerade die suchtmittelrechtlichen Bestimmungen lber die Substitutionsbe-
handlung (§ 8 SMG; §§ 23a-23k SV) stellen Vorschriften dar, die ein Uberlassen von
Suchtgift an andere Personen straflos stellen kénnen. Werden die Bedingungen der
Abgabe der einzelnen Substitutionsmittel im Rahmen der Substitutionsbehandlung
eingehalten, erfolgt die Uberlassung des Suchtgifts nicht vorschriftswidrig und somit
straflos. Bei der Beurteilung der Frage, ob die betreffende Substitutionsbehandlung
ein vorschriftswidriges Uberlassen von Suchtgift beinhaltet, sollten einschréankend je-
doch nur jene rechtlichen Vorgaben des SMG bzw der SV mit einbezogen werden, die
tatsachlich die Ubergabe des Substitutionsmittels (und damit des Suchtgifts) selbst
betreffen. Denn nur dann ist die Ubergabe als solche als ,vorschriftswidrig iS der
§§ 27 ff SMG zu betrachten.

Eine solche, die Ubergabe ieS betreffende Vorschrift ist insb § 23e SV, die detaillierte
Regelungen zum Abgabemodus (Einnahmemodalitaten) vorsieht. Versto8t der sub-
stituierende Arzt im Rahmen der Substitutionsbehandlung gegen § 23e SGV, handelt
es sich um eine vorschriftswidrige Uberlassung von Suchtgift und damit um einen ge-
richtlich strafbaren Tatbestand (§ 27 Abs 1 Z 1 SMG oder - bei Uberschreiten der
Grenzmenge'® — sogar § 28a Abs 1 SMG). Denn zusétzliche Strafbarkeitsvorausset-
zungen werden in § 27 Abs 1 (bzw § 28a Abs 1) SMG nicht normiert. Die vorschrifts-
widrige und vorsatzliche' Abgabe von Suchtgift an eine andere Person erflillt bereits
die genannten Tatbestande. Wenn der Arzt also zB die in § 23e SV enthaltenen Abga-
bemodalitdten nicht einhélt und zB zu viele Tagesdosen eines Substitutionsmittels
als Mitgabe an den Patienten aushé&ndigt, riskiert er eine Strafanzeige nach § 27 Abs
12Z1 (bzw § 28a Abs 1) SMG in Bezug auf jene Substitutionsmittel, die letztlich ohne
rechtliche Deckung durch die SV an den Patienten abgegeben wurden (hier also die
UberschieBende Beigabe).

Auch § 8 SMG stellt eine die Ubergabe des Substitutionsmittels betreffende Vorschrift
dar. Denn diese Bestimmung legt fest, dass suchtmittelhaltige Arzneimittel generell
nur nach den Erkenntnissen und Erfahrungen der medizinischen Wissenschaft abge-
geben werden durfen. Sollte ein Arzt im Rahmen der Substitutionsbehandlung nicht
medizinisch sachgerecht vorgehen, verstéBt das Uberlassen des Suchtgifts an den
Abhangigen daher gegen § 8 SMG. Dies flhrt ebenso zu einer vorschriftswidrigen und
damit prinzipiell strafbaren (§ 27 Abs 1 Z 1 bzw § 28a Abs 1 SMG) Uberlassung von
Suchtgift.

8 Zu beachten ist hier, dass der OGH eine Zusammenrechnung von Suchtmittelmengen vornimmt, die in ver-
schiedenen Einzelakten an andere Uberlassen werden; es ist daher denkbar (und praktisch sogar der Regelfall),
dass die fiir § 28a Abs 1 SMG relevante Menge (Uberschreiten der Grenzmenge iS des § 28b SMG) durch eine
Zusammenrechnung jener Suchtgiftquanten erreicht wird, die im Zuge unterschiedlicher Tathandlungen an an-
dere abgegeben werden (zB OGH 12 Os 48/08p = JBI 2009, 331; 14 Os 94/08t; 12 Os 73/08i = EvBI 2008/160;
kritisch dazu zB Hinterhofer, JBI 2009, 333 [Urteilsanm)]; ausflhrlich Litzka/Matzka/Zeder SMG? § 28b Rz 12 ff
mwN). Wenn also zB ein substituierender Arzt Uber einen langeren Zeitraum vorschriftswidrig das Substitutions-
mittel an den Abhangigen Uberlasst, konnte sich aus einer Zusammenrechnung der jeweils vorschriftswidrig Gber-
lassenen Suchtgiftmengen eine die Grenzmenge Ubersteigende Menge iS des § 28a Abs 1 SMG ergeben. Die
Grenzmengen selbst werden durch Verordnung festgelegt (§ 28b SMG iVm Suchtgift-Grenzmengenverordnung
[SGV; BGBI 11 1997/377 idF BGBI 11 2009/484]).

19 Ein Vorsatz des Arztes auf die vorschriftswidrige Uberlassung von Suchtmitteln liegt in diesen Konstellationen re-
gelmé&Big vor.
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Andere FormverstoBe, also ein Zuwiderhandeln gegen solche suchtmittelrechtlichen
Vorgaben, die nicht die Ubergabe des Suchtgifts selbst betreffen, wie insb ein VerstoB
gegen die Meldepflicht nach § 8a SMG, kénnen nach der hier vertretenen Position
demzufolge keine gerichtliche Strafbarkeit nach § 27 Abs 1 Z 1 bzw § 28a Abs 1
SMG nach sich ziehen.

Zu beachten ist zudem, dass das vorschriftswidrige Abgeben von Suchtmitteln im Rah-
men einer Substitutionsbehandlung nicht bloB eine Verwaltungsiibertretung nach §
44 Abs 1 SMG darstellt. Zwar sieht § 44 Abs 1 Z 1 SMG vor, dass ein Zuwiderhandeln
gegen § 8 SMG?° bzw gegen die SV eine Verwaltungslibertretung begriindet. Doch
enthélt § 44 Abs 1 SMG eine Subsidiaritatsklausel; danach liegt keine Verwaltungs-
Ubertretung vor, wenn die betreffende Tat sogar gerichtlich strafbar ist. Genau dies ist
bei einer vorschriftswidrig erfolgenden Uberlassung von Suchtgift im Zuge einer Sub-
stitutionstherapie der Fall, weil sich die Abgabe der Suchtmittel an den Substitutions-
patienten dann unter die gerichtliche Strafbestimmung des § 27 Abs 1 Z 1 (bzw § 28a
Abs 1) SMG subsumieren l&sst.

IV. Strafrechtliche Ausgangssituation fiir Amtsarzte und Apotheker

1. Amtsarzte

Gem § 23g Abs 1 SV unterliegt die Substitutionsbehandlung der Kontrolle durch
den zustandigen Amtsarzt. Zu diesem Zweck obliegt es dem Amtsarzt die vom be-
handelnden Arzt vorgelegte Substitutions-Dauerverschreibung zu tiberpriifen (§ 21
Abs 2 SV). Wie sich aus § 23g Abs 1 SV ergibt, hat der Amtsarzt dabei die Qualifika-
tion des behandelnden Arztes zu prifen und allféllige Bedenken in Bezug auf die Ver-
ordnungskonformitat der Indikationsstellung oder der Behandlung mit dem
behandelnden Arzt zu besprechen. Falls die Ricksprache zu keinem Einvernehmen
fihrt, muss der Amtsarzt die Fertigung der Dauerverschreibung (Vidierung) verweigern.
Wenn gegen die Dauerverschreibung und die ihr zugrunde liegende Indikationsstel-
lung bzw Therapie keine Bedenken bestehen, hat der Amtsarzt diese zu vidieren.

Wenn nun ein Amtsarzt eine Substitutions-Dauerverschreibung vidiert, die objek-
tiv nicht den Anforderungen des § 23e SV entspricht (zB weil der behandelnde Arzt im
Zuge der Behandlung zu viele Tagesdosen an den Abhangigen verschreibt) und er
davon Kenntnis hat, kommt eine Beitragstaterschaft des Amtsarztes (§ 12, 3. Fall
StGB) zur strafbaren Suchtmitteliiberlassung durch den behandelnden Arzt (§§ 27
Abs 1 Z 1, 28a Abs 1 SMG) in Betracht. Die Regelung des § 12, 3. Fall StGB gilt auch
im Nebenstrafrecht, dh bei Straftatbestadnden auBerhalb des StGB. Dies ergibt sich
ausdrlcklich aus Art | Abs 1 StrafrechtsanpassungsG (BGBI 1974/422), wonach der
Allgemeine Teil des StGB auch auf Taten anzuwenden ist, die in anderen Bundesge-
setzen mit gerichtlicher Strafe bedroht werden, was bei § 27 Abs 1 Z 1 bzw § 28a Abs
1 SMG der Fall ist.

Ferner kommt eine Beitragstaterschaft des Amtsarztes zur fahrlassigen Kor-
perverletzung bzw fahrlassigen Tétung (§§ 12, 3. Fall, 88 bzw 80 StGB) in Frage,
wenn der Amtsarzt objektiv und subjektiv pflichtwidrig eine Substitutions-Dauerver-
schreibung vidiert, aus der sich entnehmen lasst, dass der substituierende Arzt im
Rahmen der Behandlung nicht lege artis vorgeht. Der Amtsarzt muss dabei aber immer
auch selber einen SorgfaltsverstoB begehen, insb entgegen den einschlagigen Vor-
schriften der SV handeln, um sich wegen fahrldssiger Kérperverletzung oder fahrlas-
siger Toétung als Beitragstéater strafbar machen zu kénnen.

20 Ein VerstoB gegen die in § 8a SMG normierte Meldepflicht begriindet interessanterweise keine Verwaltungs-
tibertretung nach § 44 SMG; denn § 8a SMG ist vom Verweis in § 44 Abs 1 Z 1 SMG nicht umfasst.
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2. Apotheker

In der Praxis ist es meist der Apotheker, der das suchtgifthéltige Substitutions-
mittel an den Patienten abgibt, ihm also das Suchtgift Giberlasst. Dies ergibt sich ua
aus § 21 Abs 3 SV, der vorschreibt, dass die Substitutions-Dauerverschreibung bei der
ersten Abgabe des Suchtgifts in der Apotheke zuriickzuhalten ist. Ferner bestimmt
diese Vorschrift, dass jede weitere Abgabe des Substitutionsmittels an den Abhangi-
gen mit dem Tag der Abgabe und dem Kennzeichen des lGibergebenden Apothekers zu
versehen ist.

Obwohl es also meistens der Apotheker ist, der das Suchtgift im Zuge einer
Substitutionstherapie an den Patienten Ubergibt, macht er sich doch in den allerwe-
nigsten Féllen wegen vorschriftswidriger Suchtgiftiberlassung nach § 27 Abs 1 Z 1
(bzw § 28a Abs 1) SMG strafbar. Denn der Apotheker darf sich grundsétzlich auf die
Verordnungskonformitat der Angaben des behandelten Arztes in der Substitutions-
Dauerverschreibung sowie auf die rechtmé&Bige Vidierung derselben durch den Amts-
arzt verlassen. lhm wird also regelméBig der Vorsatz auf die Vorschriftswidrigkeit
der Suchtgiftiiberlassung an den Abhangigen fehlen. Eine Strafbarkeit des Apothe-
kers gem § 27 Abs 1 Z 1 (bzw § 28a Abs 1) SMG scheitert daher regelmaBig am Feh-
len der subjektiven Tatseite.

Auch eine Strafbarkeit des Apothekers wegen fahrlassiger Kérperverletzung
(§ 88 Abs 1 StGB) bzw fahrlassiger Tétung (§ 80 StGB) des Abhangigen kommt prak-
tisch kaum in Betracht. Denn zu einer medizinischen Uberpriifung der Substitutions-
Dauerverschreibung ist der Apotheker rechtlich nicht verpflichtet; zudem wére eine
solche auch faktisch kaum durchflhrbar. Der Apotheker hat vielmehr nur dann den be-
handelnden Arzt und den zustandigen Amtsarzt zu verstandigen, wenn ein Verdacht
von Unzukdmmlichkeiten besteht (§ 23h Abs 1 SV); die in dieser Gesetzesstelle ange-
fuhrten Beispiele zeigen, dass der Gesetzgeber hier vor allem ein Fehlverhalten des Ab-
hangigen selbst im Auge hatte, wie zB das Nichterscheinen zur Einnahme oder die
missbrduchliche Einnahme von Suchtmitteln. Auf die Richtigkeit der Verschreibung
darf sich der Apotheker daher berechtigt verlassen. Selbst wenn also der Suchtgift-
Uberlassung im Rahmen einer Substitutionstherapie ein arztlicher Behandlungsfehler
zu Grunde liegt, handelt der das Suchtgift an den Abhangigen Ubergebende Apothe-
ker selbst idR nicht objektiv sorgfaltswidrig. Somit fehlt es an einer zwingenden Vor-
aussetzung einer Strafbarkeit des Apothekers wegen fahrldssiger Kérperverletzung
nach § 88 StGB bzw fahrlassiger Tétung gem § 80 StGB.

Nur in ganz extremen Ausnahmefallen kdnnte es sein, dass eine Strafbarkeit
des Apothekers wirklich in Betracht kommt. Daran ist etwa zu denken, wenn die vom
behandelnden Arzt vorgenommene Dosierung in der Dauerverschreibung zB aufgrund
eines Schreibfehlers deutlich zu hoch ist und der Apotheker trotz Erkennens des Feh-
lers das Suchtgift an den Abhangigen Ubergibt. In einer solchen Konstellation handelt
der Apotheker seinerseits objektiv und subjektiv sorgfaltswidrig, sodass er sich zB bei
entsprechender Gesundheitsschadigung des Abhéngigen infolge der Uberdosierung
wegen fahrlassiger Kérperverletzung nach § 88 StGB strafbar machen kann.

V. Fazit
Die Substitutionsbehandlung als &rztliche Heilbehandlung unter Einsatz von Sucht-
mitteln kann unter gewissen Umstanden fiir den die Behandlung durchfiihrenden Arzt
bzw den seiner Kontrollfunktion nicht nachkommenden Amtsarzt gerichtlich strafba-
res Verhalten darstellen. Um eine Strafbarkeit der an einer Substitutionstherapie mit-
wirkenden Arzte, Amtsérzte und Apotheker méglichst zu vermeiden, sollten folgende
Grundregeln beachtet werden:
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— Bei Einhaltung der fir eine Substitutionsbehandlung geltenden medizinischen Sorg-
faltsanforderungen, also bei einer lege artis vorgenommenen Substitutionstherapie,
kann sich der Arzt keinesfalls wegen fahrlassiger Kérperverletzung (§ 88 StGB) oder
fahrlassiger Tétung (§ 80 StGB) strafbar machen. Dies ergibst sich schon daraus, dass
eine lege artis durchgefiihrte Substitutionsbehandlung als arztliche Heilbehandlung
schon begrifflich keine Kérperverletzung im strafrechtlichen Sinn darstellt (ndher oben
[ 1).

— Eine vor Beginn der Substitutionsbehandlung vom Arzt geleistete tatsachliche Auf-
klarung des Patienten, die den Anforderungen des § 23b Abs 1 Z 2 SV genuigt, ver-
hindert eine allféllige Strafbarkeit des Arztes wegen eigenmachtiger Heilbehandlung
gem § 110 StGB (naher oben Il 2).

— Wegen suchtmittelrechtlicher Straftatbestande (§§ 27 Abs 1 Z 1, 28a Abs 1 SMG)
macht sich der behandelnde Arzt dann nicht strafbar, wenn er jene Vorgaben des
Suchtmittelrechts einhilt, welche die Ubergabe des Suchtgifts an den Patienten im
Rahmen der Substitutionstherapie zum Gegenstand haben. Hier ist aus der Sicht der
in der Substitutionsbehandlung tatigen Arzte gréBte Vorsicht geboten. Jene Vorschrif-
ten der SV zur Substitutionsbehandlung, welche die Ubergabe des Suchtgifts selbst
betreffen (insb § 8 SMG und § 23e SV), missen vom Substitutionsarzt penibel einge-
halten werden, um nicht einem Strafverfahren wegen § 27 Abs 1 Z 1 oder gar § 28a Abs
1 SMG ausgesetzt zu sein (n&her oben Il 3).

—Wenn ein Amtsarzt trotz Kenntnis der Vorschriftswidrigkeit einer Substitutions-Dau-
erverschreibung (insb wegen VerstoBes gegen § 23e SV) diese vidiert, kann er sich
wegen Beitrags (§ 12, 3. Fall StGB) zur Suchtmitteliberlassung durch den behan-
delnden Arzt (§§ 27 Abs 1 Z 1, 28a Abs 1 SMG) strafbar machen. Denn am Vorsatz auf
die Vorschriftswidrigkeit der Suchtmittelliberlassung ist in einer solchen Konstellation
nicht zu zweifeln. Auch eine Beitragstaterschaft des Amtsarztes zur fahrlassigen
Korperverletzung bzw fahrlassigen Tétung (§§ 12, 3. Fall, 88 bzw 80 StGB) kommt in
Frage, wenn der Amtsarzt objektiv und subjektiv pflichtwidrig eine Substitutions-Dau-
erverschreibung vidiert, aus der sich entnehmen lasst, dass der substituierende Arzt
im Rahmen der Behandlung nicht lege artis vorgeht (néher oben IV 1).

— Fir den das Suchtgift im Rahmen einer Substitutionstherapie letztlich an den Ab-
hangigen ausgebenden Apotheker besteht das geringste Strafbarkeitsrisiko. Denn
der Apotheker darf sich grundsatzlich auf die Verordnungskonformitat der Angaben
des behandelnden Arztes in der Substitutions-Dauerverschreibung sowie auf die recht-
maBige Vidierung derselben durch den Amtsarzt verlassen (ndher oben IV 2).

— Aus all dem ergibt sich abschlieBend, dass ein guter rechtlicher Informationsstand
der in der Substitutionstherapie tatigen Arzte, der diese kontrollierenden Amtsérzte
sowie auch der das Suchtgift an die Abhangigen tUbergebenden Apotheker unabding-
bar erscheint. Auf eine entsprechende Aus- und Weiterbildung der Substitutionséarzte,
der Amtsérzte sowie der Apotheker auch im rechtlichen Segment sollte daher beson-
deres Augenmerk gelegt werden.
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C. Therapie der Hepatitis C — Status quo und Ausblick
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Die Hepatitis C stellt ein bedeutendes medizinisches und soziobkonomisches Problem
dar. Man rechnet damit, dass weltweit etwa 200 Millionen Menschen chronisch mit
dem Hepatitis C Virus (HCV) infiziert sind. Die Pravalenz der chronischen Hepatitis C
variiert betrachtlich zwischen verschiedenen Landern. Fir Osterreich fehlen exakte
Daten. Man nimmt jedoch an, dass ca. 90.000 Menschen (etwa 1% der Bevdlkerung)
infiziert sind. Hepatitis C-induzierte Lebererkrankungen stellen in Osterreich derzeit die
wichtigste Indikation fir eine Lebertransplantation dar. Eine frihe Diagnosestellung
und Therapie ist entscheidend, um Spéatkomplikationen wie Leberzirrhose und hepa-
tozelluldres Karzinom zu verhindern.

Diagnose der HCV-Infektion

Bei Verdacht auf das Vorliegen einer chronischen Hepatitis C sollte zun&chst eine se-
rologische Untersuchung auf HCV-Antikérper durchgefiihrt werden. Bei immunkom-
petenten Personen schlieBt ein negatives Ergebnis eine chronische Hepatitis C aus
und auf eine Untersuchung auf virale Nukleinsdure (HCV-RNA) im Serum mittels PCR
kann verzichtet werden.

Ein positiver Test auf HCV-Antikorper beweist noch nicht das Vorliegen einer HCV-In-
fektion. Zur Diagnosesicherung muss HCV-RNA im Serum mittels PCR nachgewiesen
werden. Die Diagnose einer chronischen Hepatitis C kann per definitionem erst dann
gestellt werden, wenn die Infektion l&nger als sechs Monate besteht.

Bei positiven HCV-Antikérpern und negativer PCR liegt entweder eine spontan aus-
geheilte HCV-Infektion vor oder es besteht eine chronische Hepatitis C mit einem ak-
tuell unter der Nachweisgrenze liegenden Virustiter. Zuséatzlich besteht die Mdglichkeit,
dass es sich um falsch positive HCV-Antikdrper handelt. Da inzwischen extrem sensi-
tive PCR-Techniken zur Verfligung stehen, sind Félle mit chronischer Hepatitis C, bei
welchen der Virustiter unter der Nachweisgrenze liegt, extrem selten geworden. Zwi-
schen ausgeheilter Hepatitis C und einem falsch positiven HCV-Antikérper-Befund
kann mittels eines Antikorper-Bestéatigungstests unterschieden werden. Dieser verfugt
Uber eine sehr hohe Spezifitat.

Bei Verdacht auf das Vorliegen einer akuten Hepatitis C sollte sofort auf HCV-Antikdr-
per und HCV-RNA untersucht werden, da die HCV-Antikdrper manchmal erst einige
Wochen nach der klinischen Manifestation der akuten Hepatitis C im Serum nach-
weisbar werden.
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Bedeutung der HCV-Genotypen

Es werden sechs HCV-Varianten, die als Genotypen bezeichnet werden, unterschie-
den. Die relative Verteilung der einzelnen Genotypen variiert von Land zu Land. In
Osterreich ist der am schwierigsten zu therapierende Genotyp 1 mit Abstand am wei-
testen verbreitet, gefolgt vom Genotyp 3, der friher hauptsachlich im Drogenmilieu
verbreitet war. Wesentlich seltener hingegen ist in Osterreich der Genotyp 2, der in Ita-
lien gehduft auftritt. Patienten &gyptischer Herkunft wiederum sind vorwiegend mit
dem Genotyp 4 infiziert. Andere Genotypen kommen in Osterreich nur duBerst selten
vor. In der Pathogenitét der verschiedenen Genotypen und in der Prognose der durch
sie induzierten Lebererkrankung besteht grundséatzlich kein wesentlicher Unterschied.
Die Genotypen unterscheiden sich jedoch betrachtlich hinsichtlich ihrer Wahrschein-
lichkeit, auf eine antivirale Therapie anzusprechen und hinsichtlich der empfohlenen
Therapiedauer. Eine Bestimmung des HCV-Genotyps ist daher nur vor einer geplanten
antiviralen Therapie notwendig und sinnvoll.

Standardtherapie der chronischen Hepatitis C

Der derzeitige Goldstandard in der Therapie der chronischen Hepatitis C ist die Kom-
bination aus pegyliertem Interferon a plus Ribavirin. Moderne pegylierte Interferone
haben im Vergleich zu den friher verwendeten Interferonen den Vorteil einer deutlich
verldngerten Serumhalbwertszeit, sodass eine einzige subkutane Gabe pro Woche
ausreichend ist. Derzeit stehen in Osterreich zwei pegylierte Interferone zur Verfligung:
Pegasys® (pegyliertes Interferon a-2a) und Pegintron® (pegyliertes Interferon a-2b). Die
empfohlene Dosierung betragt fir Pegasys® 180 mg s.c. einmal wdchentlich, Pegln-
tron® wird nach Korpergewicht dosiert (1,5 pg/kg KG/Woche).

Die empfohlene Therapiedauer richtete sich bis vor Kurzem ausschlieBlich nach dem
Genotyp und betrug sechs Monate fir die Genotypen 2 und 3 bzw. 12 Monate fir die
Genotypen 1 und 4. (Das moderne Konzept der individualisierten Therapiedauer wird
weiter unten diskutiert,) Der HCV-Genotyp beeinflusst auch die Dosierung von Ribavi-
rin (Copegus®, Rebetol®), welche bei Patienten, die mit einem Genotyp 1 oder 4 infi-
ziert sind, 1000 mg taglich bei einem Kérpergewicht unter 75 kg, bzw. 1200 mg taglich
bei einem Kdrpergewicht Uber 75 kg betragt. Bei den Genotypen 2 und 3 ist eine Ta-
gesdosis von 800 mg Ribavirin ausreichend. Ribavirin wird in Form von 200 mg Ta-
bletten oral verabreicht, wobei die Tagesdosis meist zur Hélfte in der Frih und zur
Halfte am Abend eingenommen wird.

Indikationen und Kontraindikationen fiir eine antivirale Kombinationstherapie
Im Rahmen der derzeitigen Standardtherapie kdnnen eine Reihe von Nebenwirkungen
auftreten (siehe Tabelle 1), aus welchen sich zahlreiche Kontraindikationen ableiten
(siehe Tabelle 2). Aus diesem Grund muss flr jeden Patienten die Indikation zur anti-
viralen Therapie nach sorgfaltigem Abwagen des moglichen Benefits gegen das zu er-
wartende Risiko und nach genauester Aufkldrung gestellt werden. Manchmal kann
als Entscheidungshilfe - besonders bei Patienten, die mit einem Genotyp 1 oder 4 in-
fiziert sind - die Durchfluhrung einer Leberbiopsie sinnvoll sein, um die Entziindungs-
aktivitat und das Fibrosestadium zu bestimmen.

Da die Therapie letztlich eine betréchtliche Belastung flr das kardiovaskulére System
darstellt, ist bei Patienten mit kardiovaskuléaren Vorerkrankungen und bei Patienten mit
einem Alter von Uber 65 Jahren gréBte Vorsicht geboten.

Leider sind auch Patienten mit fortgeschrittener Leberzirrhose (Stadium CHILD-PUGH
B und C), also jene Patienten, die an sich eine Therapie am dringendsten benétigen
wuirden, flr die Therapie (meist) nicht geeignet, da einerseits die Gefahr besteht, dass
bei ihnen durch die Stimulation des Immunsystems und der daraus resultierenden
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Abtétung HCV-infizierter Hepatozyten ein akutes Leberversagen ausgeldst wird und
andererseits die SVR-Raten bei diesem Patientenkollektiv sehr gering sind. Wenn tber-
haupt sollten Patienten mit fortgeschrittener Leberzirrhose daher nur in hoch speziali-
sierten Zentren behandelt werden und es sollte die Méglichkeit bestehen, bei klinischer
Verschlechterung eine Lebertransplantation durchzufthren.

Bei Patienten, die stabil auf eine Substitutionstherapie eingestellt sind, kann eine an-
tivirale Therapie der chronischen Hepatitis C durchgefihrt werden. In vielen Féllen ist
jedoch eine intensive interdisziplindre Zusammenarbeit (z.B. mit Psychiatern, Sozial-
arbeitern oder Drogentherapeuten) erforderlich.

Patienten mit normalen Transaminasen

Heute wird die Indikation zur antiviralen Therapie bei Patienten mit chronischer Hepa-
titis C und normalen Transaminasen wesentlich groBzilgiger gestellt als noch vor eini-
gen Jahren. Dies hat mehrere gute Grinde: Erstens haben Studien gezeigt, dass bei
den meisten Patienten, die ,,immer normale Transaminasen haben®, bei engmaschi-
gen Laborkontrollen doch intermittierend erhdhte Transaminasen festgestellt werden
kdnnen. Zweitens ist der Anteil von Patienten, die trotz wiederholt normaler Transami-
nasen histologisch eine relevante Fibrose zeigen, héher als friher angenommen. Drit-
tens gibt es gute Hinweise, dass die derzeit gebrauchlichen oberen Grenzen der
Normalbereiche der Transaminasen zu hoch gewéahlt sind, sodass viele Patienten mit
Transaminasen im oberen Normalbereich eigentlich erhéhte Transaminasen haben.
SchlieBlich haben Studien gezeigt, dass Patienten mit normalen Transaminasen ge-
nauso gut auf die antivirale Therapie ansprechen wie Patienten mit erhéhten Trans-
aminasen.

Aufklarung des Patienten und Kontrollen wahrend der Therapie

Vor Therapiebeginn missen mit dem Patienten mdgliche Nebenwirkungen genau be-
sprochen werden (siehe Tabelle 1). Insbesondere muss der Patient darauf aufmerk-
sam gemacht werden, dass wahrend der Therapie und innerhalb der ersten sechs
Monate nach Therapieende auf eine strenge Kontrazeption zu achten ist, unabhangig
davon, ob der Mann oder die Frau therapiert werden, da eine teratogene Wirkung von
Ribavirin beim Menschen nicht ausgeschlossen werden kann.

Prinzipiell sollten alle Patienten unter Therapie mit pegyliertem Interferon a und Riba-
virin engmaschig (meist in 4-wdchigen Intervallen) kontrolliert werden. Im Rahmen der
Kontrollen sollte neben den Transaminasen auch das Blutbild bestimmt werden, um
therapiebedingte Veranderungen (Andmie, Thrombozytopenie oder Leukozytopenie)
zu erfassen, um darauf reagieren zu kdénnen. Alle drei Monate sollten Kontrollen der
Schilddriisenhormone, der Triglyceride und der Harnsédure durchgefiihrt werden. Die
zur Bestimmung des virologischen Ansprechens empfohlenen PCR-Kontrollen sind in
den Abbildungen 3 und 4 zusammengefasst. Bei allen Genotypen sollte zu Woche 4
eine qualitative PCR durchgefiihrt werden, da daraus - wie neueste Forschungser-
gebnisse zeigen konnten - eventuell eine Verklrzung der Therapiedauer resultieren
kann (siehe Abschnitt ,,Das moderne Konzept der individualisierten Therapiedauer®).

Ansprechtypen auf die antivirale Therapie

FiUr die Beurteilung des Therapieerfolges ist es nétig, die unterschiedlichen An-
sprechtypen auf die antivirale Therapie zu kennen:

~Sustained response”: Das Erreichen einer ,sustained response” (SVR) stellt das Ziel
der Therapie der chronischen Hepatitis C dar. In diesem Fall sinkt der Virustiter
wahrend der Therapie unter die Nachweisgrenze und auch nach Therapieende kann
HCV-RNA nicht im Serum nachgewiesen werden. Von einer SVR spricht man per
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definitionem, wenn sechs Monate nach Therapieende keine HCV-RNA im Serum nach-
weisbar ist. GroBe Studien haben gezeigt, dass dies einer Heilung der Infektion ent-
spricht und zu einem spateren Zeitpunkt mit keinen Rezidiven zu rechnen ist.

Es ist umstritten, ob eine SVR mit einer vollstédndigen Elimination des Virus aus dem
Kérper gleichzusetzen ist. Einzelne Forscher berichteten, dass auch viele Jahre nach
erfolgreicher antiviraler Therapie mittels hochsensitiver PCR-Techniken im Leberge-
webe vermehrungsfahige HCV in geringen Mengen nachweisbar sind. Diese minima-
len Restbestdnde an Viren, die trotz SVR vielleicht noch vorhanden sind, scheinen
jedoch keinerlei klinische Bedeutung zu haben.

»,Relapse”: Leider kommt es bei einem Teil der Patienten, die primér gut auf die antivi-
rale Therapie ansprechen und wahrend der Therapie HCV-RNA negativ werden, in-
nerhalb der ersten 6 Monate nach Therapieende zum Wiederauftreten von HCV-RNA
im Serum.

»,Break-through”: Kommt es wéhrend der antiviralen Therapie zum Wiederauftreten
des Virus im Serum, nachdem der Virustiter zuvor schon unter der Nachweisgrenze
war, so spricht man von einem ,break-through®. In diesem Fall sollte die Therapie ab-
gebrochen werden, da eine Interferonresistenz des Virusstammes anzunehmen ist.
~INon-response”: Eine ,Non-response* liegt vor, wenn nach 12 Wochen Therapie die
Viruskonzentration im Serum im Vergleich zum Ausgangswert nicht um mindestens
zwei dekadische Logarithmen (d.h. >99%) abgesunken ist oder wenn nach 24 Wo-
chen Therapie immer noch HCV-RNA im Serum nachweisbar ist. Bei Vorliegen einer
sNon-response” sollte die antivirale Therapie abgebrochen werden, da groBe Studien
gezeigt haben, dass bei Fortfihrung der Therapie die Chance auf eine SVR so gering
ist, dass die Erfolgsaussichten der Therapie in keinem verntnftigen Verhéaltnis zu Risiko
und Kosten stehen.

Das moderne Konzept der individualisierten Therapiedauer

Es hat sich gezeigt, dass der wichtigste Parameter zur Beurteilung der Chancen, eine
SVR zu entwickeln, das virologische Ansprechen wéhrend der Frihphase der antivi-
ralen Therapie ist: Je friiher im Laufe der Therapie die HCV-RNA aus dem Serum ver-
schwindet, desto hoher sind die Chancen, eine SVR zu erzielen und desto kiirzer ist
die Behandlungsdauer, die notwendig ist. Es wird deshalb empfohlen, die Therapie-
dauer individuell — abhdngig vom virologischen Ansprechen des Patienten — zu wah-
len.

Individualisierte Therapiedauer bei Genotyp 1

Vier Wochen nach Therapiebeginn sollte erstmals eine PCR durchgefuhrt werden. Ei-
nige Studien zeigten, dass bei Patienten, die bereits zu Woche 4 PCR negativ sind
(man spricht in diesem Zusammenhang von einer ,rapid virologic response”, RVR),
auch bei einer Verklrzung der Therapiedauer auf 24 Wochen sehr gute Heilungsraten
(SVR 77% - 90%) erzielt werden kdnnen. Dies gilt insbesondere flir Patienten, die vor
Therapiebeginn eine niedrige Viruslast aufweisen (je nach Studie <600.000 IU/ml bzw.
<800.000 IU/ml). Trotz dieser Erfolge empfehlen wir speziell bei Patienten, die vor The-
rapiebeginn eine hohe Viruslast aufweisen, keine generelle Therapieverkirzung auf 24
Wochen, da es Hinweise gibt, dass auch bei Patienten mit RVR die SVR-Raten durch
eine 48-wochige Therapie noch um einige Prozentpunkte gesteigert werden kénnen.
Besonders bei schlechter Vertraglichkeit der antiviralen Therapie sollte jedoch die M6g-
lichkeit einer Therapieverkirzung mit dem Patienten diskutiert werden.

Nach 12 Wochen Therapie wird der Virustiter im Serum neuerlich bestimmt. Falls zu
diesem Zeitpunkt die Viruskonzentration nicht um mindestens zwei dekadische Log-
arithmen (d.h. um mehr als 99%) im Vergleich zum Ausgangswert vor Therapiebeginn
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gesunken ist, sollte die Therapie abgebrochen werden, da eine Interferonresistenz an-
zunehmen ist.

Bei Patienten, bei denen die Viruskonzentration zu Woche 12 um mehr als 99% ge-
sunken ist, wird die Therapie zunachst bis Woche 24 fortgesetzt (= Monat 6). Ist zu
diesem Zeitpunkt das Virus im Serum mittels PCR noch nachweisbar, wird die Thera-
pie abgebrochen.

Bei negativer PCR zu Woche 24 wird die Therapie bis Woche 48 fortgesetzt, falls zu
Woche 12 kein Virus mehr im Serum nachweisbar war. Falls der Patient zu Woche 12
noch PCR-positiv war, wird die Therapie bis Woche 72 fortgesetzt. Den rationalen Hin-
tergrund fur diese Vorgangsweise lieferten mehrere Studien, die zeigten, dass bei Pa-
tienten, bei denen zu Woche 12 die Viruskonzentration zwar um mehr als 99%
gesunken ist, aber immer noch Virus nachweisbar ist, die SVR-Raten durch eine Ver-
langerung der Therapie auf 72 Wochen (im Vergleich zu einer Therapie durch 48 Wo-
chen) signifikant erhéht werden kénnen. Die Wahl der Therapiedauer in Abhangigkeit
von der Viruskinetik beim Genotyp 1 ist in Abbildung 1 zusammengefasst.

Individualisierte Therapiedauer bei Genotyp 2 und 3

Auch bei den Genotypen 2 und 3 sollte bereits nach 4 Wochen Therapie die Virus-
menge im Serum kontrolliert werden.

Mehrere Studien zeigten, dass Patienten, die eine RVR aufweisen, d.h. bei denen be-
reits nach 4 Wochen Therapie kein Virus mehr im Serum nachweisbar ist, auch im Falle
einer Therapieverkirzung auf 12 bis 16 Wochen eine sehr hohe Chance auf eine SVR
haben. Die gréBte bisher publizierte Studie ergab jedoch, dass bei Patienten mit RVR
die SVR-Raten nach 24 Wochen Therapie signifikant héher sind als nach 16 Wochen
Therapie. Eine Verklrzung der Therapiedauer auf 12-16 Wochen ist daher auch bei
Patienten mit RVR nur dann zu empfehlen, falls die antivirale Therapie sehr schlecht
vertragen wird oder der Patient dies ausdriicklich winscht.

Patienten, die zu Woche 4 noch PCR positiv sind, weisen in allen Studien nach einer
24-wodchigen Therapie relativ niedrige SVR Raten auf. Es wird daher empfohlen, bei
diesen Patienten die Therapiedauer auf 48 Wochen zu verlangern, obwohl es fir diese
Vorgangsweise bisher in der Literatur keine tGberzeugenden Belege gibt. Die Wahl der
Therapiedauer in Abhéngigkeit von der Viruskinetik bei den Genotypen 2 und 3 ist in
Abbildung 2 zusammengefasst.

Heilungschancen

Der wichtigste Faktor, der die Erfolgsaussichten einer antiviralen Therapie determiniert,
ist der Genotyp: Die Heilungschancen bei Genotyp 1 betragen 40-50%, bei den Ge-
notypen 2 und 3 hingegen trotz der kiirzeren Therapiedauer und der niedrigeren Riba-
virindosis 80-90%. Weitere Faktoren, die in Studien als positive Pradiktoren hinsichtlich
des Ansprechens auf die antivirale Therapie identifiziert wurden, sind: Niedrige Virus-
last vor Therapiebeginn, junges Alter, niedriger BMI, prézirrhotisches Stadium, Fehlen
einer signifikanten Steatosis hepatis sowie Nichtvorhandensein eines Diabetes melli-
tus. Afroamerikaner hatten in klinischen Studien regelmaBig geringere SVR-Raten als
Kaukasier.

In einer genomweiten Assoziationsstudie konnte vor Kurzem gezeigt werden, dass ein
Single-Nukleotid-Polymorphismus im Bereich rs12979860 am Chromosom 19
(19913.13), nahe dem Gen fir Interleukin 28B, hochsignifikant mit der Wahrschein-
lichkeit, eine SVR zu erreichen, assoziiert ist. Der Genotyp mit glinstiger Prognose ist
bei Kaukasiern wesentlich h&ufiger zu finden als bei Afroamerikanern. Das unter-
schiedliche Ansprechen von Kaukasiern und Afroamerikanern auf die antivirale Thera-
pie ist demnach zur Halfte durch den genannten Polymorphismus erklarbar. Auch fur
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einige andere Polymorphismen konnte ein Einfluss auf die Erfolgsaussichten der The-
rapie nachgewiesen werden. Es ist daher zu erwarten, dass die Bestimmung zumindest
einiger dieser Polymorphismen in Zukunft klinischer Standard werden wird, um bereits
vor Therapiebeginn die Erfolgsaussichten der Therapie genauer abschéatzen zu kénnen
und vielleicht auch die genaue Therapiedauer auf individueller Basis besser planen zu
kénnen.

Probleme der aktuellen Standardtherapie

Leider kdnnen mit der derzeitigen Standardtherapie nicht alle Patienten geheilt werden,
sondern die Erfolgsaussichten betragen — wie bereits erwéahnt — ,nur® 40-50% fir In-
fektionen mit dem Genotyp 1 und 80-90% fur Infektionen mit den Genotypen 2 und 3.
Es stellt sich daher die Frage, wie man jene Patienten behandeln soll, die auf die Stan-
dardtherapie nicht angesprochen haben. Dabei muss zwischen ,,Relapsern“ und ,,Non-
respondern“ unterschieden werden: ,Relapser® haben eine akzeptable
Heilungschance, wenn die Standardtherapie ein zweites Mal durchgeftihrt wird und
die Therapiedauer dabei sechs Monate langer ist als bei der Ersttherapie.

Patienten hingegen, die auf eine Ersttherapie mit pegyliertem Interferon plus Ribavirin
eine ,Nonresponse” zeigten, haben auch im Falle einer Zweittherapie mit dem der-
zeitigen Standardregime sehr niedrige Erfolgsaussichten (etwa 6-10%).

Ein weiteres groBes Problem besteht darin, dass aufgrund von Kontraindikationen
(siehe Tabelle 2) nur ein relativ geringer Anteil aller Patienten mit chronischer Hepatitis
C fur eine antivirale Therapie geeignet ist. Aus den genannten Griinden ist die Ent-
wicklung effektiverer und nebenwirkungsarmerer Medikamente von groBter Bedeu-
tung.

Neue Substanzen in der Therapie der chronischen Hepatitis C

Eine ganze Reihe von Substanzen, die spezifisch bestimmte Molektle des HCV hem-
men (darunter Protease-, Polymerase-, und Helicaseinhibitoren) oder das Immunsy-
stem modulieren, befinden sich derzeit in klinischer Testung. Das Konzept, gezielt im
Labor Substanzen zu synthetisieren, die bestimmte HCV-Enzyme hemmen, wird als
STAT-C (,specifically targeted antiviral therapy for HCV*) bezeichnet. Am weitesten
fortgeschritten ist in diesem Zusammenhang die Entwicklung von sogenannten Pro-
teasehemmern. Besonders zwei Proteasehemmer (Telaprevir und Boceprevir) zeigten
in Phase-2 Studien sehr vielversprechende Ergebnisse und werden wohl in etwa zwei
Jahren Marktreife erlangen. Diese Substanzen werden vorlaufig nur in Kombination
mit Interferon und Ribavirin angewandt. Die bisher vorliegenden Studienergebnisse
lassen erwarten, dass mit Hilfe dieser Substanzen die SVR-Raten bei Genotyp 1 um
etwa 20% gehoben werden kdnnen (und das obwohl — zumindest bei Anwendung von
Telaprevir — die Therapiedauer auf sechs Monate verkiirzt werden kann). Auch fir Ge-
notyp 1-Patienten, die auf die Standardtherapie eine ,,Nonresponse“ zeigten, bieten
Proteasehemmer neue Chancen: In einer Phase-2 Studie konnte durch die Gabe von
Peginterferon plus Ribavirin plus Telaprevir durch 12 Wochen gefolgt von Peginterfe-
ron plus Ribavirin durch weitere 12 Wochen bei 39% der Patienten eine SVR erzielt
werden.

Das Fernziel der Therapie der chronischen Hepatitis C besteht darin, durch eine Kom-
bination von Proteasehemmern und Polymerasehemmern (eventuell zusammen mit
weiteren kleinen Molekilen, die gezielt die Replikation von HCV hemmen) eine SVR
zu erreichen. In diesem Fall kbnnte man den Patienten die potentiellen Nebenwirkun-
gen von Interferon und Ribavirin ersparen.
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Tabelle 1:
Nebenwirkungen der antiviralen Therapie mit Peginterferon a und Ribavirin

Nebenwirkungen von Interferon a

* grippeartige“ Symptome wie Fieber, Kopfschmerzen und Ubelkeit

e Mudigkeit, Schlafstérungen, Depressionen

¢ Appetitlosigkeit, Gewichtsverlust

e Gastrointestinale Unvertraglichkeit, Diarrhd

¢ Laborverdnderungen: Leukozytopenie, Thrombozytopenie, Hypertriglyceridamie
¢ Schilddrisenfunktionsstérungen

¢ Haarausfall

¢ Exantheme

¢ Induktion von Autoimmunerkrankungen

Nebenwirkungen von Ribavirin

¢ | aborverédnderungen: Hamolytische Anamie, HyperuricAmie
¢ Teratogenitat

¢ Exantheme, Pruritus

¢ Appetitlosigkeit

¢ Husten

e Schlafstérungen

Tabelle 2:
Kontraindikationen gegen eine antivirale Therapie

Kontraindikationen gegen Interferon a

e Thrombozytopenie (< 50.000/pl), Leukozytopenie (< 2.000/ul)
e Schwere Allgemeinerkrankungen

e Autoimmunerkrankungen

e Schwangerschaft oder unzureichende Kontrazeption

* Endogene Depression, Schizophrenie, Epilepsie

¢ Aktiver Drogen- oder Alkoholabusus

¢ Psoriasis und andere Hauterkrankungen

e Dekompensierte Leberzirrhose

* Hepatische Enzephalopathie, Aszites, Osophagusvarizen

Kontraindikationen gegen Ribavirin

¢ Andmie

e Symptomatische koronare Herzkrankheit

¢ Vorsicht bei Vorliegen von vaskularen Risikofaktoren (Diabetes mellitus,
Hypertonie, Hyperlipiddmie, Nikotinabusus, Adipositas)

¢ Gicht

e Alter Uber 65 Jahre (Indikation nur mit Vorsicht durch einen Spezialisten)

21



13. SUBSTITUTIONS-FORUM

Genotyp 1
| |

| | |

| | |

| | | |
1 1

1 S 0 [ ]
Therapieende nach Therapie durch Therapieverldangerung auf
24 Wochen erwégen 48 Wochen 72 Wochen erwégen

* Falls der Virustiter zu Woche 12 nicht um >2log,, gegeniiber Baseline abgesunken ist, wird die
Therapie beendet. Bei positiver PCR zu Woche 24 wird die Therapie ebenfalls vorzeitig beendet.

Genotyp 2 oder 3
| |

| | | |
|

| |
| S

Therapieende nach Therapie durch Therapie durch
12-16 Wochen erwégen 24 Wochen 48 Wochen
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D. Klinisch relevante Interaktionen mit Opioiden aus
dem Substitutionsprogramm (Methadon, Morphin,
Buprenorphin)

Autorin:

Mag. pharm. Martina Anditsch
Klinische Pharmazeutin

Donauspital SMZ Ost
LangobardenstraBe 122

1220 Wien

Telefon: (+43/1) 288 02-0

Telefax: (+43/1) 288 02-2050

E-mail: martina.anditsch@wienkav. at

PATIENTEN MIT PSYCHISCHEN ERKRANKUNGEN z&hlen zu den Patientengruppen
mit einer hohen somatischen und psychiatrischen Komorbiditat und damit einem
hohen Risiko fir Interaktionen zwischen den verabreichten Medikamenten.

DAS PROBLEM mdéglicher Interaktionen mit Opioiden wird deutlich am Fallbeispiel
eines 36-jahrigen Patienten, der nach einer zuriickliegenden Herzklappenoperation
wegen Verdacht auf Endokarditis stationar auf der Abteilung flr Innere Medizin aufge-
nommen wird. Der 177 cm groBe und 60 kg schwere Mann nimmt wegen seiner Opi-
atabhangigkeit an einem Methadonprogramm teil und leidet unter Depressionen und
Schlafstérungen. Zusatzlich zu seiner bestehenden umfangreichen Medikation (Me-
thadon 80 mg/Tag, Pantoloc, Tramal retard, Fluctine, Seroquel, Rohypol und Fragmin)
erhalt der Patient Zyvoxid® (Linezolid) in der Dosierung 600 mg 2x taglich.

Als drei Tage nach der ersten Linezolid-Gabe Symptome wie Tachykardie, SchweiB3-
ausbriche, Unruhe und Angst auftreten, lassen diese zun&chst an ein Entzugssyn-
drom im Zusammenhang mit der Opiatabhéngigkeit des Patienten denken.

Beispiel Serotoninsyndrom

Tatsachlich handelt es sich bei der Symptomatik des vorgestellten Patienten um jene
eines Serotonoinsyndroms, bedingt durch einen Serotonin-Uberschuss aufgrund von
Medikamenteninteraktionen. ,Ein Serotoninsyndrom tritt nahezu ausnahmslos im Zu-
sammenhang mit einer Therapiednderung auf. Der hier vorgestellte Patient war selbst
bei der Einnahme von Tramal, Fluctine und Seroquel, die alle den Serotoninspiegel er-
héhen, noch stabil. Erst die Zugabe des MAO-Hemmers Linezolid fihrte letztlich zu
einer klinisch relevanten Interaktion®, erklart Mag. Martina Anditsch, Klinische Phar-
mazeutin, SMZ Ost, Donauspital, Wien. Treten Interaktionen auf, ist zu tberlegen, wel-
che Komponenten der Therapie weggelassen oder durch andere Substanzen ersetzt
werden kdénnen (vgl. Tab.1).

Beim oben vorgestellten Patienten konnten die Symptome durch Switch auf ein an-
deres Antibiotikum und ein anderes Antidepressivum gebessert werden.(die Interak-
tionen vermieden werden, indem die Pantoloc-Dosis reduziert, Tramal durch Diclofenac
und Fluctine durch Efectin ersetzt wurde. Fur die antibiotische Behandlung wurde statt
Linezolid Dalacin 600mg 3x taglich verwendet.) wirde ich weglassen.
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Pharmakodynamische Interaktionen

Pharmakodynamisch bedingte Interaktionen beruhen auf Wechselwirkungen mit Re-
zeptoren, Beeinflussung der Enzymaktivitat, Offnung bzw. Blockade von lonenkanalen
oder der Beeinflussung von Transportsystemen.

Dazu kommen in der Praxis haufig noch pharmakokinetische Interaktionen vor allem
von Substanzen, die Uber das Cytochrom P450 System (z.B.CYP 3A4) metabolisiert
werden. Zu beachten ist dabei, dass Inhibitoren von CYP 3A4 die Konzentration von
Methadon (und teilweise auch Buprenorphin) im Blut ansteigen lassen, Induktoren von
CYP 3A4 senken hingegen den Spiegel, weshalb die Dosierung von Methadon und
Buprenorphin angepasst werden muss, um Entzugssymptome oder Uberdosierung zu
vermeiden (siehe Tab2). Da Morphin hauptsachlich durch Glucuronidierung abgebaut
wird, bleibt der Spiegel durch die gleichzeitige Einnahme von Medikamenten, die tber
CYP 3A4 metabolisiert werden, unbeeinflusst.

Pharmakodynamische Interaktionen von Opioiden

¢ Bei Dauertherapie mit einem vollen Agonisten kann es durch die gleichzeitige
Zugabe eines partiellen Agonisten oder eines Antagonisten zur Abschwachung
der Analgetischen Wirkung bzw. zum Auslésen einer lebensbedrohlichen
Entzugssymptomatik kommen. Buprenorphin Pflaster ist bei Methadon- und
Heroingabe kontraindiziert

¢ Die Kombination von Opioiden mit Benzodiazepinen, Antipsychotika, Sedativa,
Antiepileptika oder Alkohol kann Atemdepressionen fuhren.

e Methadon gemeinsam mit Clonidin oder Prazosin fihrt zu Hypotension und
Sedierung.

¢ Durch die gemeinsame Gabe von Opioiden und MAO-Hemmern wird die Neurot-
xizitat verstérkt.

¢ Bei Wechselwirkung von Mehadon mit Amiodaron, bestimmten Antihistaminika,
Trizyklischen Antidepressiva, Neuroleptika, bestimmten Antibiotika und Antimy-
kotika u.a. besteht das Risiko von QT-Zeit-Verlangerung, Arrhythmien und
plétzlichem Herztod.
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Beispiele fiir Medikamente, die den Serotoninspiegel erh6hen

SSRI, SNRI, trzyklische Antidepressiva

Johanniskrautextrakt

L-Tryptophan

Buspar, Mirtazepin, Trazodon

Unselektive MAO-Hemmer (Selegilin, Rasagilin, Linezolid, ...)
Tramadol, Opiate (v.a. Fentanyl, Oxycontin, Methadon)
Lithium

Atypische Neuroleptika

Antiemetika

Oxcarbazepin, Carbamazepin

Tab.1

Beispiele flir CYP 3A4-Inhibitoren Beispiele fiir CYP 3A4-Induktoren
Erhéhen den Methadon-(Buprenophin-) | Senken den Methadon- (Buprenophin-)
Spiegel Spiegel

Ketkonazol, Itraconazol, Voriconazol Barbiturate, Carbamazepin, Phenytoin
Amiodaron, Verapamil, Diltiazem Johanniskraut

Erythromycin, Clarythromycin Rifampicin, Nelfinavir, Lopinavir
Paroxetin, Fluoxetin Efavirenz, Neviparin

Ritonavir, Indinavir, Modafinil

Cimetidin, Grapefruitsaft

Tab.2

Quelle: 13. Substitutionsforum, Vortrag Mag. Martina Anditsch, Klinische Pharmazeutin,
SMS Ost, Donauspital, Wien. Mondsee,18.4.2010






